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RESUMEN

Introduccion: el uso de drenajes posterior a una colecis-
tectomia laparoscopica electiva es una practica comun,
sin embargo, su utilidad aln es controvertida. Objetivos:
determinar si el uso de drenajes rutinarios después de una
colecistectomia laparoscopica puede modificar la mor-
bilidad postquirdrgica, estancia hospitalaria, necesidad
de analgesia de rescate o requerimiento de antieméticos.
Material y métodos: estudio aleatorizado que evalu6
a pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica
electiva en el Hospital General de México en un periodo
de 36 meses (diciembre de 2016 a diciembre de 2019). Se
conformd un grupo A con drenaje tipo Penrose y un grupo B
sin drenaje. Resultados: se incluyeron 400 pacientes en el
proceso de aleatorizacion, de los cuales, 209 pertenecieron
al grupo Ay 191 al grupo B. No se encontraron diferencias
significativas en la incidencia de complicaciones (1.9% vs
0.5%, p = 0.24), analgesia de rescate (54.9 vs 48.3%, p =
0.19) o requerimiento de antieméticos (36.8% vs 34.1%, p
=0.29). El promedio de estancia hospitalaria (31.1 vs 27.3
horas, p=0.001) y la estancia hospitalaria prolongada (11.9
vs 3.6%, p=0.0001) fueron significativamente mayores en
el grupo A. Se analiz6 el comportamiento de los pacientes
excluidos del proceso de aleatorizacion debido al uso de
drenaje a conveniencia por colecistectomia dificil confor-
mando un tercer grupo (grupo C) con 63 pacientes, encon-
trando una mayor incidencia de complicaciones respecto a
los grupos Ay B (12.6 vs 1.25%, p = 0.0001) y una mayor
severidad de las mismas (p < 0.0001). Conclusiones: el
uso rutinario de drenajes asociados a colecistectomia no
estd justificado. Su utilidad se encuentra en un uso selectivo
bajo el criterio del cirujano.

ABSTRACT

Introduction: the use of prophylactic drains after elective
laparoscopic cholecystectomy is a common practice;
however, its utility is still controversial. Objectives:
to determine whether the use of routine drains after
laparoscopic cholecystectomy can modify postoperative
morbidity, hospital stay, the need for rescue analgesia, or
the requirement for antiemetics. Material and methods: a
randomized study evaluated patients undergoing elective
laparoscopic cholecystectomy at the General Hospital
of Mexico over a 36-month period (December 2016 to
December 2019). Two groups were formed: group A
with prophylactic Penrose drain and group B without
drainage. Results: 400 patients were included in the
randomization process, of which 209 belonged to group
A and 191 to group B. No significant differences were
found in the incidence of complications (1.9% vs 0.5%,
p = 0.24), rescue analgesia (54.9% vs 48.3%, p = 0.19),
or the requirement for antiemetics (36.8% vs 34.1%, p =
0.29). The average hospital stay (31.1 vs 27.3 hours, p =
0.001) and prolonged hospital stay (11.9% vs 3.6%, p =
0.0001) were significantly higher in group A. The behavior
of patients excluded from the randomization process due to
the use of drainage at the surgeon's discretion for difficult
cholecystectomy was analyzed, forming a third group
(group C) with 63 patients. This group showed a higher
incidence of complications compared to groups A and
B (12.6% vs 1.25%, p = 0.0001) and greater severity of
complications (p < 0.0001). Conclusions: the routine use
of drains associated with cholecystectomy is not justified.
Its utility lies in selective use under the surgeon’s discretion.
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rutinario posterior a la colecistectomfa laparoscépica electiva. Estudio prospectivo aleatorizado. Cir Gen. 2024; 46 (1):
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INTRODUCCION

Se recurre al uso de drenajes después de
una colecistectomia como una medida de
proteccién para una condicién que no existe,
pero que podria existir. Su utilidad hipotética
es reducir la incidencia de complicaciones al
proveer una via de salida para colecciones
hematicas, biliares o purulentas, ademas de
facilitar su diagnéstico temprano.

En contraparte, se ha descrito que existe
un riesgo de complicaciones inherentes a su
presencia, como infeccién, dolor, hemorragia
y hernias en el sitio por el que se exteriorizan,
pueden ademas favorecer la formacion de ad-
herencias, lesiones intestinales o fragmentarse
y requerir de maniobras intervencionistas para
su retiro.'™ Estas complicaciones se describen
con una frecuencia muy baja, y la relacion de
causa y efecto con la presencia del drenaje
puede ser dificil de demostrar.

La realidad es que, a pesar de ser una
practica rutinaria para algunos cirujanos, la
evidencia con relacion a sus riesgos y beneficios
es inconsistente y en ocasiones contradictoria.’
En la Tabla 7 se sintetizan los resultados de los
estudios aleatorizados que han evaluado el uso
rutinario de drenajes asociados a colecistecto-
mia laparoscépica.

MATERIALY METODOS

En un periodo de 36 meses comprendido entre
diciembre de 2016 y diciembre de 2019 se
analizaron mediante un muestreo no proba-
bilistico accidental a pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica (CL) en la Clinica
de Cirugia Hepatopancreatobiliar (HPB) del
Hospital General de México. Se incluyeron
pacientes mayores de 18 anos sometidos a
CL programada con los diagnésticos de litiasis
vesicular sintomatica, pélipos vesiculares, o con
el antecedente de complicaciones asociadas
a litos (coledocolitiasis y pancreatitis aguda
de origen biliar). Se decidié la colocacién de
un drenaje tipo Penrose calibre 2 pulgada
a través de un sistema de aleatorizacion por
computadora. El cirujano conoci6 el resultado
de la aleatorizacién una vez extraida la vesicula
biliar y habiendo finalizado cualquier manio-
bra de hemostasia. Los pacientes con drenaje
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constituyeron el grupo A o grupo experimental,
y los pacientes sin drenaje el grupo B o grupo
control.

Se excluyeron a los pacientes con conver-
sién a cirugia abierta, desarrollo de compli-
caciones transoperatorias y la necesidad de
colocar un drenaje a conveniencia, es decir,
cuando a criterio del cirujano se consideré
necesario su uso y se colocé de forma ajena
al proceso de aleatorizacion. Se establecieron
como determinantes para el uso de drenajes a
conveniencia una fuga biliar evidente, sospecha
de afeccién de via biliar y un conducto cistico
friable.

El uso de antieméticos (metoclopramida
10 mg IV) fue selectivo y sélo se administré en
sujetos con nduseas o vémito. En todos los casos
se utilizo paracetamol 500 mg endovenoso para
control del dolor, y se escalé a metamizol como
analgesia de rescate ante una intensidad mayor
a 3 puntos en la escala visual andloga (EVA).
Tanto los antieméticos como los analgésicos
de rescate se administraron en respuesta a la
demanda del paciente, o cuando se encontr6
necesario en evaluaciones sistematicas cada
cuatro horas. Se registr6 la incidencia de com-
plicaciones y la gravedad de estas a través de
la clasificacion de Clavien-Dindo (CD).

Se definié como estancia hospitalaria pro-
longada cuando el paciente pasé mas de una
noche en hospitalizacién. Todos los pacientes
fueron evaluados en consulta externa siete dfas
posteriores a su egreso en donde se completd
la hoja de registro.

Durante el desarrollo del protocolo y fuera
de los objetivos planteados en su inicio, se
considerd relevante registrar y analizar el com-
portamiento del grupo de pacientes con crite-
rios de exclusién por colocacion de drenajes a
conveniencia, y conformar con ellos un tercer
grupo (grupo C), cuya evolucién se contrast6
con la de los grupos A'y B.

La estadistica descriptiva consistié en me-
dias y porcentajes. La estadistica analitica se
realiz6 mediante t de Student para variables
cuantitativas continuas con distribucién normal,
y U de Mann-Whitney para aquéllas con distri-
bucion no normal. Las variables cualitativas se
analizaron mediante tablas de contingencia 2
x 2, donde la significancia estadistica se deter-
min6 mediante > cuando todas las frecuencias

Cirujano General 2024; 46 (1): 26-33

www.medigraphic.com/cirujanogeneral



Chapa AO y cols. Drenaje rutinario posterior a la colecistectomia laparoscépica electiva

*9[qruodsip ou = (N "eue[endsoyenur e1ouelse = Hig

www.medigraphic.com/cirujanogeneral

28

aleualp uis
pepioedeoul aleualp
Jous| an an u0d JoAey epuis ejiwis auabin 2re 918102 NO
aleualp
- anN an Te[lwis uod JoAe Teflwis awabin €6T 57GT0C WiIN
aleualp
- Tejiwis an U0d JoAe|N an Tejiwis ajuabin 65T y1(ST0C) died
SeIoy 7/ ud
JTe[lwis ‘seioy
¢ ua aleuaip aleualp
- U0 JoAe|A an uod Joke an an eAI03|T ST e1(€T02) Wiweys
- Te[lwis an anN JTejiwis anN BAID3| 90T 21(2102) 01y221d
aleuap
- Jepwis Jejiwis uoo JoAey Jejiwis Jejiis eAI03|3 091 (2702) ueqae1-13
(unw 6'9)
saleualp uod
09161n.1nb aleualp aleualp
odwsan JoAe Tejlwis Jejiuis uo3 JoAe\ uod JoAe\ Tejlwis BANO?|T 91T 01(TT02) no1bi0ssy
aleualp
= an an epwis U0 JoAe|\ epwis eAIN03|T 595 6(6002) sesenoz
aleualp
- an an Jejluis U0 JoAe|n Jejluis eAI03|T 021 ¢(£007) ewreAryon
oa1binuinbisod
oonewheleipgns
sef ap pepnued aleusaip aquabin
BIIETAY an uis JoAe|y an Tepiuis Tejuis Aennos|3 69 ,(€002) IesINN
S0110 seanedayqns 01IWOA HI3 J0j0Q ealfunainbisod eibni BAISANIA| (oue) J01ny
$9U01223[0D 0 SeasneN pepIIgIoN

'SOpEZ1101L3[e SOIPNISS U3 BILLI0J08]SI8|00 B 0peIdose oLieunni afeuaip ap osn [9p pepljin :T ejqeL

Cirujano General 2024; 46 (1): 26-33



Chapa AO y cols. Drenaje rutinario posterior a la colecistectomia laparoscépica electiva

fueron mayores a 5, y mediante test exacto de
Fisher ante frecuencias menores a 5.

RESULTADOS

Sobre una muestra inicial de 499 pacientes que
cumplieron criterios de inclusion, dos pacientes
(0.4%) fueron excluidos por complicaciones
transoperatorias advertidas (en ambos casos
afecciones de la via biliar), dos (0.4%) por con-
version a cirugia abierta, 32 (6.4%) por datos
inconsistentes en las hojas de recoleccion, y 63
(12.6%) debido a la colocacion de drenajes a
conveniencia (constituyendo el grupo C). La
muestra final fue de 400 pacientes, 209 con-
formaron el grupo A'y 191 el grupo B.

Anélisis general

En los pacientes que conformaron los grupos
Ay B (n = 400) la edad media fue 43.1 afos
(rango de 18 a 83), 79.5% (n = 318) corres-
pondi6 a mujeresy 20.5% (n = 82) a hombres.
La incidencia de complicaciones fue de 1.25%
(n = 5), todas ellas consideradas leves al ser
clasificadas como CD tipo I. Ningln paciente
se reintervino y no hubo defunciones. La media
de estancia hospitalaria fue 29.3 horas y 8%
de los pacientes tuvieron estancia hospitalaria
prolongada (n = 32).

Las variables necesidad de analgesia de
rescate y requerimiento de antieméticos se
recabaron de manera confiable en 378 'y 377
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pacientes respectivamente, por lo que este
andlisis se realizé con muestras de menor mag-
nitud, 51.8% (196 de 378 pacientes) requirié
analgesia de rescate, y 35.5% (134 de 377
pacientes) requirié de antieméticos.

Anélisis por grupos

El promedio de estancia hospitalaria y la
incidencia de estancia prolongada fueron
significativamente mayores en el grupo A
respecto al grupo B. Las demas variables
analizadas no mostraron diferencias signi-
ficativas entre grupos. Las complicaciones
que se presentaron fueron hemorragia por
un puerto, fuga biliar y vomito (considerado
como complicacién cuando generé una es-
tancia hospitalaria prolongada), clasificadas
como complicaciones leves en todos los
casos (CD tipo I). Los resultados se muestran
en la Tabla 2.

Las causas que condicionaron una estancia
hospitalaria prolongada fueron nauseas, dolor
abdominal, aspecto del drenaje y razones
indeterminadas cuando la causa no se recabé
de forma clara. Los resultados se muestran en
la Figura 1.

Puede apreciarse que el gasto serobiliar,
serohemdtico y seroso alto, s6lo se presentan
como causas de estancia prolongada en el gru-
po A, ya que al no existir un drenaje en el grupo
B, eventuales pérdidas hemadticas o biliares no
fueron advertidas.

Tabla 2: Resultados del grupo A vs grupo B.

Grupo A Grupo B
N =209 N =191
n (%) n (%) P

Edad (afios)* 43.7[18-83] 42.8 [19-81] 0.56
Geénero femenino 159 (76.1) 159 (83.3) 0.076
Complicaciones 4(1.9) 1(0.5) 0.24
Estancia hospitalaria (horas)* 31.1[19-127] 27.3 [18-56] 0.001
Estancia hospitalaria prolongada 25 (11.9) 7(3.6) 0.0001
Analgesia de rescate 111/202 (54.9) 85/176 (48.3) 0.19
Requerimiento de antieméticos 75/204 (36.8) 59/173 (34.1) 0.59

* Valores expresados en media [rango].
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Numero de casos
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Figura 2: Causas de colocacion de drenaje a conveniencia (N = 63).

Analisis del grupo C

El grupo C se conformé con 63 pacientes.
Cuando se analizaron las causas para la colo-
cacion de drenajes a conveniencia, tan sélo en
dos casos (3.2%) la decision tuvo apego a los
criterios de eliminacién planteados durante la
fase de planeacion (fuga biliar), en 41 casos
(65%) las razones fueron diferentes a las prees-
tablecidas, y en 20 (31.8%) las causas no fueron
especificadas por el cirujano. Los resultados se
muestran en la Figura 2.

En este grupo se observé una mayor inci-
dencia de complicaciones postquirdrgicas (12.6
vs 1.25%, p = 0.0001) e incidencia de estancia
hospitalaria prolongada (28.6 vs 7.25%, p <
0.0001) con respecto a los grupos Ay B. Los
resultados se muestran en la Tabla 3.

Ante la presencia de complicaciones en
los pacientes del grupo C, el drenaje Penrose
se consider6 de utilidad diagndstica en los
ocho casos (100%), y terapéutica en seis casos
(75%), ya que permitié un manejo conservador
mediante la salida de colecciones hematicas y
biliares sin ninguna intervencion adicional. La
hemorragia fue la complicacién mas comun
(cinco pacientes), en dos de ellos (40%) se re-
quirié transfusion de hemoderivados y en dos
(40%) reintervencion quirdrgica para hemosta-
sia (un caso por sangrado de puerto y otro por

posterior a una colecistectomia laparoscépica
es una practica comin, que se realiza como un
esfuerzo por reducir la incidencia de complica-
ciones postoperatorias, o bien para facilitar su
diagndstico temprano. Existen ensayos clinicos
que han evaluado el rendimiento del uso ru-
tinario de estos drenajes con resultados con-
tradictorios e inconsistentes, siendo realizados
en la mayoria de los casos con casuisticas mo-
destas, lo que con frecuencia impide alcanzar
resultados significativos y concluyentes, aunque
con una tendencia constante a desestimar su
utilidad.”-19

Como parte de su naturaleza, los ensayos
clinicos se ejecutan bajo estrictos criterios
de inclusion, exclusién y eliminacién, con la
finalidad de asegurar que el efecto de sus va-
riables se pueda interpretar de forma confiable
y que los resultados puedan ser reproducibles.
Sin embargo, debe tenerse en mente que
al excluir pacientes se crean grupos que no
seran considerados en el andlisis final, por lo
que su comportamiento no se conocerd. Estos
casos son parte de la practica clinica habitual,
y omitir su curso clinico puede resultar en
un sesgo considerable.” Previamente ningdn
estudio habfa analizado la evolucién de los
casos que se excluyeron por colocar drenajes a
conveniencia, ni los factores que condicionaron
esta conducta.

La presencia de un drenaje Penrose podria
ser, 0 no, inocuo para los pacientes. Uno de
los objetivos que se establecié como prioridad
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fue estimar la asociacion del Penrose con la
intensidad del dolor, ya que su efecto como
cuerpo extraio o su capacidad de evacuar el
neumoperitoneo (luego del cierre de heridas
quirdrgicas el Penrose mantiene una via de
escape al exterior) podria tener una relacién
favorable o desfavorable con la intensidad del
dolor.” Al ser un instrumento validado, estan-
darizado y de aceptacion amplia, inicialmente
se considerd utilizar la escala de EVA como
unidad de medida; sin embargo, concluimos
que implementarla resultarfa poco préctico en
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vista de que ésta permite estimar el dolor tan
s6lo en un momento muy preciso. Determinar
ese momento serfa arbitrario y posiblemente
falible. Es asi que optamos por un sistema diné-
mico donde los analgésicos se administraron a
requerimiento de los pacientes con base en la
escala analgésica de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), y los resultados se recabaron
como necesidad de analgesia de rescate. Se
buscé también evaluar la relacion del Penrose
con la incidencia de ndusea y vémito, para
lo cual se utilizé un sistema similar donde los

Tabla 3: Resultados del grupo A + B vs grupo C.

GruposA+B Grupo C
N =400 N =63
n (%) n (%) p
Edad (afios)* 43.3 [18-83] 45.17[18-91] 0.56
Género femenino 318 (79.5) 45 (71.4) 0.076
Complicaciones 5(1.25) 8 (12.6) 0.0001
Severidad de las complicaciones CD 1:5(1.25) CD1:3(4.8) < 0.0001
CDII:2(3.2)
CD Illb: 3 (4.8)
Estancia hospitalaria (horas)* 29.3 [18-127] 40.12 [23-192] 0.06
Estancia hospitalaria prolongada 32 (8.0) 18 (28.6) < 0.0001

CD = clasificacion de Clavien-Dindo.
* Valores expresados en media [rango].

Tabla 4: Comportamiento del Penrose en el grupo C en pacientes que desarrollaron complicaciones.

Estancia Utilidad Utilidad
Morbilidad CD hospitalaria (horas) Resolucion diagnostica terapéutica
1) Hemorragia* Il 126 Conservador Si Si
2) Hemorragia* I1b 58 Reintervencion Si No
3) Fuga biliar® I 96 Conservador Si Si
4) Fuga biliar (Strasberg A) I 100 Conservador Si Si
5) Hemorragia* Il 132 Conservador Si Si
6) Hemorragia* I 72 Conservador Si Si
7) Hemorragia! b 150 Reintervencion Si No
8) Fuga biliar (Strasberg D) b 192 CPRE Si Si

CD = clasificacion de Clavien-Dindo. CPRE = colangiopancreatografia retrograda endoscopica.
* No se determing el origen de la hemorragia. ¥ Hemorragia por puerto laparoscépico. $ No se determiné el origen de la fuga biliar. " Hemorragia

de lecho vesicular.
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antieméticos se utilizaron Ginicamente a reque-
rimiento.”"?

El andlisis de los resultados sugiere que no
existe algtn vinculo entre la presencia de un
drenaje Penrose y la intensidad del dolor. Tam-
poco parece haberlo entre el uso de drenajes
y la incidencia de nausea o vomito.

El objetivo fundamental fue precisar la
relacién entre el Penrose y la morbilidad pos-
tquirdrgica, tanto su efecto en la incidencia
como su posible funcién terapéutica ante
complicaciones. La conclusion es que, con
una morbilidad postquirdrgica de 1.9% frente
a 0.5% para los grupos A 'y B respectivamente
(p = 0.24), la presencia del Penrose no tiene
un impacto significativo sobre su incidencia.
Resulta interesante observar que en el grupo A
se diagnosticaron casos de fuga biliar y hemo-
rragia postquirdrgica (clasificados como CD ),
ausentes en el grupo B. Este resultado puede
entenderse Gnicamente como la facultad de
advertir una eventualidad debido a la presencia
del drenaje que clinicamente no resulté rele-
vante, y no como una relacién de causa-efecto.

Si bien el uso rutinario de drenajes no re-
presentd un riesgo ni un beneficio en términos
de morbilidad, si demostré relacionarse con
una mayor incidencia de estancia hospitalaria
prolongada (11.9 vs 3.6% / p = 0.0001). Esto
se interpret6 como la respuesta de los cirujanos
ante un gasto a través del drenaje cuyo aspecto
generd preocupacion y motivo a prolongar el
periodo de observacién hospitalaria.'”? Es
entonces que el uso rutinario de drenajes pos-
terior a una colecistectomia no estd justificado,
pues no aporta beneficios sobre el paciente, y
representa un riesgo de estancia hospitalaria
prolongada.

A pesar de que en la etapa de planeacion
se buscé establecer criterios objetivos de exclu-
sién por conveniencia al momento de decidir
colocar un drenaje, durante la ejecucion del
protocolo encontramos que es imposible ha-
cer objetivas las condiciones que ameriten la
colocacién de estos drenajes, y que a pesar del
intento por estandarizar estas condiciones, en la
mayoria de los casos es una toma de decisién
subjetiva del cirujano, pues de los 63 casos que
se presentaron, tan solo en dos (3.2%) la razén
para colocar un drenaje sigui6 los estandares
preestablecidos.

Al contrastar la morbilidad entre los grupos
Ay B (sometidos a aleatorizacion) con el grupo
C (drenaje por conveniencia) podemos afirmar
que el criterio subjetivo del cirujano para la
decision de colocar un drenaje resulta acerta-
do, pues el andlisis del grupo C muestra una
morbilidad postoperatoria significativamente
mayor respecto a los grupos A y B. Ademas,
la morbilidad en el grupo C no sélo fue signi-
ficativamente mayor, también se relacioné a
complicaciones mds severas (p < 0.0001), lo
cual confirma que el criterio del cirujano para
advertir una cirugifa compleja que amerita la
colocacién de un drenaje resulta en una prac-
tica aceptable y correcta.'?”

Resultarfa interesante poder determinar el
rol que jugd el uso del drenaje Penrose como
instrumento terapéutico ante la presencia de
una complicacién, desafortunadamente los
resultados alcanzados por este trabajo no per-
miten realizar este andlisis. Sin embargo, no
debe omitirse que 75% de las complicaciones
encontradas en el grupo C (n = 6) se resolvieron
de forma conservadora, siendo fundamental la
funcién del Penrose para evacuar el hemoperi-
toneo y/o bilioperitoneo (segln el caso) evitan-
do la necesidad de intervenciones adicionales.
Es asi que més alla de no contar con un grupo
control o una prueba estadistica que permita
una afirmacién categérica, podemos decir sin
lugar a dudas que el drenaje Penrose tuvo un
rol diagndstico y terapéutico fundamental en
el manejo de los casos que desarrollaron com-
plicaciones.'®

CONCLUSIONES

Los resultados permiten afirmar que el uso
rutinario de un Penrose posterior a una cole-
cistectomia laparoscépica electiva no modifica
la incidencia de complicaciones postquirtr-
gicas, el requerimiento de antieméticos ni
la necesidad de analgesia de rescate, pero si
representa un factor de riesgo para una estan-
cia hospitalaria prolongada, por lo cual no en-
contramos fundamento para su uso rutinario.
Sin embargo, se encuentra justificado de forma
selectiva ante el criterio del cirujano cuando
advierte una cirugia compleja que en el caso
de nuestros pacientes evit6 la reintervencion
en 75% de los casos.
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